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l. Einfihrung und generelle Bewertung

Die folgende Stellungnahme konzentriert sich auf die Regelungen des Gesetzentwur-
fes, die sich auf die Struktur und die Aufgabenstellung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) beziehen. Die im Entwurf vorgesehene Weiterentwicklung der
Struktur des G-BA stiitzt sich aber auch auf Anderungen in der Organisationsstruktur
der Krankenkassenverbande. Der GBA legt deswegen Wert auf die Feststellung,
dass die Effizienz seiner Arbeit nicht durch die Verbandsstruktur der Krankenkassen
auf Bundesebene beeintrachtigt worden ist. Die Pluralitat in der Besetzung der ,Ban-
ke" nicht nur auf Kassenseite hat sich vielmehr befruchtend auf den Meinungsbil-
dungsprozess insbesondere in den nur mit jeweils funf Vertretern besetzten Unter-
ausschussen ausgewirkt. Eine dadurch teilweise bedingte langere Dauer des Verfah-
rens ist durch die Akzeptanz der Entscheidung und deren ziigige Umsetzung durch
die Selbstverwaltungenausgeglichen worden.

Wenn in dem allgemeinen Teil der Begriindung des Entwurfes die bestehende Leis-
tungsfahigkeit und Qualitat des deutschen Gesundheitswesens besonders heraus-
gestellt wird, so ist dies nicht nur ein Verdienst der Gesetzgebung, sondern in dem
traditionell selbstverwalteten Gesundheitswesen Deutschlands auch ein Verdienst
der noch bestehenden Selbstverwaltungen und der gemeinsamen Ausgestaltung
zunehmend stringenterer gesetzlicher Rahmenbedingungen zu einem nach wie vor
leistungsfahigen Gesundheitswesen, das - wegen der Gewéhrleistung einer einheitli-
chen allen Versicherten zustehenden medizinischen Versorgung auf hohem Niveau -
einen internationalen Vergleich nicht zu scheuen braucht.

Der GBA ist als y/maligebliche Rechtssetzungseinrichtung der gemeinsamen
Selbstverwaltung” (Begr. zu Art 2 Nr. 14) mit dem GMG 2004 neu gebildet worden.
Seine Rechtssetzungskompetenz basiert nach der Rechtsprechung des Bundessoz-
algerichtes auf der Berechtigung seiner Mitglieder, die ihrerseits gesetzlich legitimier-
ten Selbstverwaltungskorperschaften im GBA rechtswirksam vertreten zu kdnnen.
Diese Legitimation ist besonders ausgepragt in der vertragsarztlichen/-zahnéarztlichen
Versorgung durch gesetzlich geregelte Wahlen zu den Organen der Krankenkassen-
verbande und Kassen(zahn-)arztlichen Vereinigungen sowie durch die nach den g-
weiligen Satzungen vorzunehmende Wabhl der jeweiligen Vertreter dieser Organisati-
onen in den G-BA durch die dafur zustandigen Organe. Fir die Krankenh&user sind
die von der Deutschen Krankenhausgesellschaft in den G-BA entsandten Vertreter
berechtigt, fir die DKG Entscheidungen zu treffen. Die rechtliche Legitimation des G-
BA, fur die genannten Selbstverwaltungsorganisationen, deren Mitgliedsorganisatio-
nen und deren Mitglieder verbindliche Rechtsnormen beschliel3en zu kénnen, basiert
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daher auf der unmittelbaren Reprasentanz der fir diese Organisationen handlungs-
berechtigten Personen im G-BA. Der Ausgleich widerstreitender Interessen der
,Banke* unter Mitwirkung der unparteiischen Mitglieder sowie unter Beteili-
gung der von den Patientenorganisationen benannten sachkundigen Personen
ist das Kernelement der Gemeinsamen Selbstverwaltung im G-BA.

Genau dieses Kernelement der Gemeinsamen Selbstverwaltung will aber der
Gesetzentwurf durch die Professionalisierung der ,Bénke" gezielt ausschalten.
Die Begriindung zu Art.2 Nr. 14 des Entwurfes verfolgt ausdricklich diese Zielset-
zung: Die hauptamtlichen Mitglieder durfen in dieser Funktion nicht mehr fir die sie
vorschlagenden Organisationen tétig sein, sondern stehen wahrend ihrer Amtszeit
ausschlie3lich in Diensten des G-BA. Dadurch soll das sektoriibergreifende Ver-
standnis und der Blick fur die Belange des Gesamtsystems gescharft werden. Bei der
Neubesetzung des Beschlussgremiums soll deswegen ausdricklich unabhéngig von
einer strikten Reprasentanz der Organisationen das weite Spektrum der im Be-
schlussgremium zu treffenden Entscheidungen zu beriicksichtigen sein. Deswegen
sollen auch sachverstandige Personen benannt werden konnen, die bisher keiner
der genannten Selbstverwaltungsorganisationen angehoéren. Die durch die Haupt-
amtlichkeit bewirkte Loslosung von den Interessenlagen der ,Béanke* soll sachbezo-
genere und weniger interessengeleitete Entscheidungen unterstutzen. Erwartet wird
dadurch ein nicht bezifferbarer aber erheblicher wirtschaftlicher Nutzen, der der GKV
dadurch entstehen soll, dass Entscheidungen im GBA effizienter getroffen werden
konnen.

Diese Erwartung deckt sich zumindest nicht mit den Auswirkungen bisheriger Bean-
standungen von Entscheidungen des G-BA durch das BMG.

Die rechtliche Konsequenz dieser gezielten Abkoppelung der Mitgliedschaft im G-
BA von der Interessenlage der ,Banke” besteht aber darin, dass die Legitimation des
G-BA als ein von den Selbstverwaltungskorperschaften getragener und mit ihnen
durch die Besetzung der Banke jeweils identifizierbarer Ausschuss der gemeinsamen
Selbstverwaltung verloren geht. Niemand wird ernsthaft diese Neubesetzung zum
Beispiel bei der Entscheidung Uber Festbetragszuschiisse beim Zahnersatz noch als
einen fur die zahnarztliche Versorgung reprasentativen Ausschuss der Gemeinsa-
men Selbstverwaltung rechtlich qualifizieren konnen. Vielmehr wird der fur die
Selbstverwa ltung maRgebende Grundsatz einer Ubertragung in der Wahrnehmung
staatlicher Aufgaben auf die, die es angeht, fir den G-BA aulRer Kraft gesetzt. Der
G-BA in seiner vorgesehenen neuen Zusammensetzung kann seine rechtliche Legi-
timation zur Normsetzung deswegen nicht mehr - vergleichbar der Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses - auf die Selbstverwaltungsstrukturen der Gemeinsamen
Selbstverwaltung stitzen, da er nach der ausdricklichen Zielsetzung des Entwurfes
bewusst hiervon abgekoppelt werden soll.

Die rechtliche Legitimation des G-BA zur verbindlichen Normsetzung lasst sich daher
nach diesem Gesetzentwurf nur noch aus der dem BMG eingerdumten Verord-
nungskompetenz zur Regelung der inneren Struktur des G-BA, der Rechtsstellung
der hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder, seiner vorbereitenden Gremien
und seiner Geschéftsfihrung ableiten. Damit ware diese Legitimation aber zukunftig
unmittelbar und nicht mehr nur mittelbar vom Staat abgeleitet. Das BMG konnte
diese fur eine Rechtssetzungskompetenz notwendige Organisationsstruktur auch
ohne Mitwirkung fur die Gesetzgebung zustandiger Organe treffen, da die Verord-
nung nach dem Entwurf nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf.

Seite 2 von 28



Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum GKV- WSG

Die Begrindung zu Art 2 Nr. 14 weist darauf hin, dass nach Maf3gabe dieser Rechts-
verordnung n der Gremienarbeit des GBA der sachgerechte Interessenausgleich
der gemeinsamen Selbstverwaltung gewahrleistet und die Expertise der Selbstver-
waltungsinstitutionen genutzt werden soll. Wie dies gewahrleistet werden kann und
wie insbesondere die vielfaltigen neu entstehenden Schnittstellenprobleme im G-BA
gel6st werden sollen, bleibt unbeantwortet. Der Gesetzesentwurf stirzt den Gemein-
samen Bundesausschuss somit in eine rechtliche Legitimationskrise, die weit rei-
chende Konsequenzen auf die Rechtssicherheit kinftiger Normsetzungen durch
Richtlinien des G-BA haben kann.

Die bisherige Arbeit des erst zum 1.1.2004 neu errichteten Gemeinsamen Bundes-
ausschusses rechtfertigt das ihm jetzt von der Bundesregierung offenkundig entge-
genbrachte Misstrauen an der Effizienz und Sachbezogenheit seiner Tatigkeit nicht.
Der G-BA hat samtliche ihm mit Fristsetzung auferlegten Richtlinienbeschliisse nicht
nur fristgerecht gefasst; sie sind auch in der Folgezeit regelméafig tberprift und er-
forderlichenfalls angepasst worden. lhre breite Akzeptanz, trotz damit verbundener
Leistungseinschrankungen, belegt dies. Der G-BA hat mit einer monatlichen Sit-
zungsterminierung und einer vergleichbar hohen Sitzungsfrequenz seiner Unteraus-
schiusse ein hohes Mal3 an Effizienz und durch die Veroffentlichung der tragenden
Grinde aller Entscheidungen im Internet, der Herausgabe seiner Newsletter und ei-
ner nach jeder GBA-Sitzung stattfindenden Pressekonferenz in Berlin eine breite
Transparenz seiner Entscheidungen erreicht. Fur seine inhaltliche Arbeit zur ewv-
denzbasierten Medizin ist er mit der Salomon Neuman Medaille der Deutschen Ge-
sellschaft fur Sozialmedizin und Pravention ausgezeichnet worden. Die beiden Ge-
schaftsberichte des G-BA legen Zeugnis fiur diese erfolgreiche Arbeit des G-BA ab.
Allerdings sind nach Auffassung des G-BA selbst, Korrekturen an den vom Gesetz-
geber im GMG geschaffenen Rechtsgrundlagen seiner Arbeit erforderlich, um daraus
entstandene Behinderungen in der Effizienz seiner Arbeit zu beseitigen. Dies betrifft
insbesondere die sektorenbezogene Zersplitterung der Rechtsgrundlagen zur Quali-
tatssicherung und die sich wechselseitig lahmenden getrennten Verfahren zur Me-
thodenbewertung. In diesem Zusammenhang ist durch eine starker sektoriibergrei-
fende gesetzliche Ausrichtung seiner Arbeit auch eine Straffung der bislang sechs
gesetzlich geschaffenen Beschlussgremien und der ebenfalls durch Gesetz festge-
legten Zahl der Mitglieder anzustreben. h seiner Stellungnahme zu den Einzelvor-
schriften sind entsprechende Vorschlage enthalten.

Il.  Stellungnahme zu spezifischen Regelungen
und einzelnen Paragrafen

Nachfolgend wird nur auf wesentliche Anderungsvorschlage des G-BA eingegangen.
Weitere konkrete Vorschlage zum GKV-WSG fir Anderungen redaktioneller Art oder
zur Klarstellung finden sich in Teil III.

§ 34 SGB V (Ubersicht der nicht verschreibungspflichtigen, ausnahmsweise
verordnungsfahigen Arzneimittel (OTC))
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Zu diesem Paragrafen ergibt sich aufgrund eines aktuellen Urteils des EuGH drin-
gender Anderungsbedarf. So stellt de OTC-Ubersicht nach Auffassung des EuGH
eine Positiv-Liste dar und muss der EU-Transparenz-Richtlinie gentgen (EuGH-
Urteil vom 26. Oktober 2006). Die derzeitigen gesetzlichen Bestimmungen wider-
sprechen einem Antragsverfahren, bei dem eine Frist von 90 Tagen vorgeschrieben
ist. Die gesetzlichen Regelungen sind auf die EU-Transparenzrichtlinie auszurichten.

§ 91 SGB V (Neuorganisation des Gemeinsamen Bundesausschusses)

Es wird zun&chst auf die grundsatzliche Kritik zur Umstrukturierung des G-BA in der
Einleitung Bezug genommen. Zusatzlich wird zu den praktischen Auswirkungen der
vorgeschlagenen Neuregelung auf die Arbeitsfahigkeit des GBA wie folgt Stellung
genommen:

1) Der Status ,hauptamtlich auf Zeit (maximal zwei Amtsperioden) zum GBA
abgeordnet” zwingt diese ,Mitglieder” in einen diametralen und nicht I6sbaren

Gegensatz gleichzeitig als weisungsunabhangige Entscheidungstrager und
entsandte Interessenvertreter zu fungieren.

2) Die Verhauptamtlichung der entscheidungsbefugten Mitglieder im G-BA fuhrt
zu erheblichen Schnittstellenproblemen, bei der die Umsetzung der Ent-
scheidungen des G-BA durch die Selbstverwaltungspartner zukinftig nicht
mehr gewdahrleistet sein wird. Die Akzeptanz der gegenwartigen Entscheidun-
gen des G-BA bei den Selbstverwaltungspartnern, wird nur durch einen Inte-
ressenausgleich unter den vertretungsberechtigten Selbstverwaltungspartner
im G-BA erreicht. Die Einfiuhrung hauptamtlicher Mitglieder macht diesen Inte-
ressenausgleich unmoéglich bzw. fihrt bei einem eventuell durch die Rechts-
verordnung angestrebten Interessensausgleich in den Unterausschissen zu
erheblichen Verzégerungen, die angeblich durch die Hauptamtlichkeit gerade
beseitigt werden sollte n.

3) Mit der Hauptamtlichkeit der entscheidungsbefugten Mitglieder wird keine
Professionalisierung erreicht. Angesichts der Vielzahl der zu entscheiden-
den Themen ist zu befiirchten, dass die Konzentration der Entscheidungsbe-
fugnis auf wenige Personen (ohne Vertretungsmoglichkeit) gerade nicht mehr
die Sachkunde und ,Professionalitat* in der erforderlichen Tiefe ermdéglicht.
Die beabsichtigte Loslosung von den Interessenslagen der Banke wird gerade
keine sachbezogeneren Entscheidungen bewirken.

4) Sollte der notwendige Interessenausgleich zuklnftig in den vorbereitenden
Gremien der Unterausschusse durch die Rechtsverordnung geregelt werden,

verlangsamen sich die Entscheidungsablaufe. Zwangslaufig zu erwartende
Verzdgerungen bei persistenten Interessengegensatzen zum Abschluss der

Beratungen in den Unterausschissen konnten somit auch zielgerichtet als
Strategie fur eine ,Zulassung ohne Entscheidung“ genutzt werden. Im WSG ist
ausdricklich eine Regelung wrgesehen, nach der arztliche Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden allein wegen einer nicht fristgerechten Entschei-
dung als Leistung der GKV erbracht werden dirfen.
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5) Die in der Gesetzesreform angedachte ,Verwaltung” der hauptamtlichen Mit-
glieder durch die Geschaftsstelle, lasst erwarten, dass ein direkter Durchgriff
auf die Mitarbeiter der Geschaftsstelle mdoglich und mdglicherweise im Sinne
eines effizienten Ressourceneinsatzes sogar beabsichtigt ist. Eine Einfluss-
nahme der hauptamtlichen Mitglieder in die von der Geschaftsstelle begleite-
ten Verfahren gefahrdet die Neutralitat der Geschaftsfuhrung, die fur die
Einhaltung ordnungsgemafRer Verfahren ohne Beeinflussung durch die jewei-
ligen Interessenlagen der Banke verantwortlich ist. Die Auswirkungen eines in-
teressengeleitet durchgefihrten Bewertungsverfahrens hatten Rechtsunsi-
cherheiten und Akzeptanzprobleme in der Umsetzung zur Folge.

6) BegriuRenswert ist der Ansatz einer starker sektorentbergreifend angeleg-
ten Betrachtungsweise bei den Entscheidungen des G-BA, der insgesamt
ein sektorenltbergreifendes Verstandnis und den Blick fur das Gesamtsystem
scharfen soll. Allerdings sind diesem Ansatz von vornherein auch Grenzen
gesetzt durch die im WSG unverandert beibehaltenen unterschiedlichen ge-
setzlichen Rahmenbedingungen des Erlaubnisvorbehalts im ambulanten
und dem Verbotsvorbehalt im stationaren Sektor bei der Methodenbe-
wertung. Zielfihrend und umsetzbar ist die sektorentbergreifende Betrach-
tungsweise in den zu treffenden Entscheidungen zur Qualitdtssicherung. Dies
gilt prinzipiell ebenso fur Regelungen zur Arzneimittelversorgung, wenn sie
auch zu einer Gultigkeit der Arzneimittelrichtlinie im stationaren Sektor fihren
wirde, was aber der Gesetzesentwurf nicht hergibt.

7 Zielfuhrend in diesem Kontext ist auch die Zusammenfihrung und Verklei-
nerung der bisher nebeneinander bestehenden sechs Entscheidungs-
gremien zu einem Beschlussgremium. Allerdings muss auch zukinftig ge-
wabhrleistet sein, dass sektorspezifische Belange auch in einer anderen Be-
setzung oder durch andere Stimmverhaltnisse entschieden werden konnen,
wenn andere Versorgungsbereiche tberhaupt nicht betroffen sind. Eine Re-
duzierung der Zahl der Mitglieder hangt davon ab, wie die Vertretung der
Krankenkassenverbande ausgestaltet und die Reprasentation von Patiente n-
vertretern gewahrleistet wird.

Abschlie3end ist festzustellen, dass der Vorwurf gegentiber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss hinsichtlich einer behaupteten Ineffizienz und Unprofessionalitat
sich insbesondere im internationalen Vergleich zur Verfahrensdauer einzelner Ent-
scheidungen als ganzlich unbegriindet erweist. Er ist in seiner Arbeitsweise und fur
eine Umsetzung in der Praxis auf die Akzeptanz der Leistungserbringer und Kran-
kenkassen angewiesen und kann sich, um seinem gesetzlichen Auftrag gerecht zu
werden, nur auf von der Selbstverwaltung getragene Entscheidungen stitzen (der G-
BA ist und will keine bloR3e ,Richtlinien-Polizei“ sein). Der Gesetzesentwurf konterka-
riert mit der vorgesehenen Professionalisierung die eigene Zielsetzung von Effizienz
und Transparenz der Arbeit des G-BA (Die Unterausschiisse werden faktisch zu Be-
schlussgremien; das Beschlussgremium zu einer Offentlichkeitsveranstaltung mutie-
ren).

Der GBA appelliert an den Gesetzgeber, die nachgewiesene Funktionsfahig-

keit des Systems durch die Einsetzung von hauptamtlichen Mitgliedern nicht
zu gefahrden.
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8§ 92 Abs. 2 SGB V (Preisvergleichsliste)

Im GKV-WSG sind keine Anderungen zum gesetzlichen Auftrag an den GBA hin-
sichtlich der Erstellung einer Preisvergleichsliste vorgesehen. Um desem Auftrag
auch vor dem Hintergrund der inzwischen geanderten Rahmenbedingungen der Re-
gelungen zur Arzneimittelverordnung nachkommen zu kénnen, ist jedoch eine Ande-
rung wie in der Anlage vorgeschlagen, notwendig. Angesichts der Regelungsvielfalt
der Richtlinien des G-BA zur Arzneimittelversorgung bedarf es einer systematisierten
und jeweils aktuellen Information der verordnenden Arzte tber die jeweils fir ihn ak-
tuell geltenden Verordnungsbedingungen in einer EDV-gestiitzten Preisvergleichslis-
te

§ 135 Abs. 1 SGB V (Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden)

Es bedarf einer Anpassung von 8 135 Abs. 1 S. 1 SGB V an den Beschluss des
BVerfG vom 6. Dezember 2005.

Nach dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 haben
Patienten und Patientinnen mit lebensbedrohlichen oder regelmaRig tddlichen Er-
krankungen fur deren Behandlung eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung steht einen verfassungs-
rechtlichen Anspruch auf Behandlungsmethoden, die ,eine nicht ganz entfernt lie-
gende Aussicht auf eine spurbar positive Einwirkung“ haben. §135 Abs.1 Satz1
SGB V ist mit diesem Leitsatz unvereinbar, weil das darin ausgesprochene Verbot fur
die Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auch die vom
BVerfG benannte Fallkonstellation erfasst.

Hinzu kommt, dass die Sozialgerichte den Bundesverfassungsgerichtsbeschluss
sehr unterschiedlich interpretieren und sich so ein unterschiedliches Leistungsge-
schehen aullerhalb des Gesetzes entwickelt, welches mit gro3en Rechtsunsicher-
heiten fur Patientinnen und Patienten sowie fur Arztinnen und Arzte verbunden ist.
Wann eine Erkrankung als ,regelmafRig todlich® einzuschétzen ist und ob die blof3e
Existenz einer Standardbehandlung auch dann geniigt, wenn sie konkret nicht ein-
setzbar ist oder bereits fruchtlos angewandt wurde, sind dringend klarungsbedurftige
Fragen, weil hievon die Erstattungsfahigkeit von teuren und zugleich fragwitrdigen
Behandlungsmethoden in groRem Umfang (insbesondere bei allen nicht heilbaren
Krebserkrankungen) abhangt.

Erschwerend kommt hinzu, dass die Gerichte im einstweiligen Rechtsschutzverfah-
ren faktisch gezwungen sind, die Erfolgsaussicht der Behandlung praktisch ungepruift
zu lassen, weil auch eine entfernt liegende Moglichkeit, den Rechtsstreit in der
Hauptsache zu gewinnen, angesichts der absehbaren dramatischen Konsequenz
einer Versagung der Behandlung zu einer Entscheidung fir die Patientin oder den
Patienten zwingt. Aufgrund der Praxis der Krankenkassen, gegen Erben keine Forde-
rungen zu erheben, andert selbst die Feststellung der offenkundigen Aussichtslosig-
keit der Behandlung im Hauptsacheverfahren nichts mehr an der Kostentubernahme.
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Zusammenfassend bedarf es einer Offnung des Verbotes fiir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in 8135 Abs.1 Satz1l SGB V, um dem Leitsatz des
Bundesverfassungsgerichtsbeschlusses vom 6. Dezember 2005 gerecht zu werden.
Es ist zu beflrchten, dass ohne eine gesetzliche Regelung fragwirdige und mitunter
gefahrliche Methoden unter Ausnutzung der verzweifelten Situation von todkranken
Patientinnen und Patienten zahlreich und kostenaufwéandig von den Krankenkassen
zu erstatten sein werden. Um einen solchen Missbrauch auszuschlie3en muss die
Regelung Verfahren zur Genehmigung etablieren, eine Konkretisierung des Leitsat-
zes des BVerfG vorsehen und die Chance nutzen, die Erbringung der bisher zweife |-
haften Methoden mit hoher Qualitat an Zentren und von Spezialisten mit einem Er-
kenntnisgewinn tber die Methode zu verknupfen.

§ 137 Abs. 1 Satz 2 SGB V (Richtlinien und Beschlisse
zur Qualitatssicherung)

Die Vorschrift erlaubt dem G-BA unter anderem, fur Leistungserbringer, die ihre Ver-
pflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten, Vergutungsabschlage vorzuse-
hen. Die bisher beschlossenen Qualitatssicherungs-Richtlinien fur die vertragsarztli-
che Versorgung sehen heute bereits weitergehende Sanktionen vor. Um dies auch in
Zukunft zu gewahrleisten sollten in 8 137 Abs. 1 Satz2 SGB V neben Vergitungsab-
schlagen weitere zulassige Sanktionen vorgesehen werden. Zumindest sollte deut-
lich werden, dass der G-BA weitere Sanktionen in seinen Richtlinien definieren kann.

§ 137a SGB V (Umsetzung der Qualitatssicherung und
Darstellung der Qualitat)

Der Gesetzesentwurf sieht in 8137a SGB V die Beauftragung einer fachlich unab-
hangigen Institution zur Umsetzung der Qualitatssicherung und Darstellung der Qua-
litat durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vor. Die Ziele der Regelung, ndm-
lich die unabhangige Entwicklung von Kriterien zur Qualitatsbestimmung sowie die
Institutionalisierung der Durchfiihrung von Qualitatssicherung (Exekutive) und nicht
zuletzt die verbesserte Information der Offentlichkeit tiber die Qualitat der Gesund-
heitsversorgung in Deutschland werden ausdricklich begrifdt. Teile des Regelungs-
vorschlages kénnen aber in der Umsetzung der Regelung zu gravierenden Proble-
men fuhren.

Zu den Bedenken im Einzelnen:

1. Sicherung der fachlichen Unabhangigkeit

Die fachliche Unabhangigkeit der Institution ist als wesentliche Grundbedin-
gung einer sachgerechten Aufgabenwahrnehmung anzusehen.

a) Zu ihrer Sicherung muss bereits im Gesetz klargestellt werden, dass das
Beteiligungsrecht nach Abs. 3 nicht zur Einflussnahme ausgenutzt wird,
die die Unabhé&ngigkeit der Institution in Frage stellen wirde. Dies wirde
eine sachgerechte Aufgabenaustibung behindern und das Ansehen die-
ser Institution bei der Bevdlkerung sowie den Leistungserbringern stark
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schadigen. Es erscheint deshalb geboten, die ,Beteiligung“ als bloRes
Recht zur Stellungnahme zu formulieren, ahnlich wie in 8§ 139a Abs. 5
SGB V fur das Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG).

b) Etwaige Interessenkonflikte sind von allen Beschéftigten der Institution
sowie beauftragten externen Sachverstandigen - ahnlich we in §139a
Abs. 6 und §139b Abs. 3 S. 2 SGB V bestimmt - offen zu legen. Die U-
bernahme weiterer Auftrdge sollte nur in Abstimmung mit dem G-BA
maglich sein.

c) Des Weiteren ist die beauftragte Institution zu verpflichten, ihre Arbeits-
weise in Verfahrensbestimmungen niederzulegen und zu veroffentlichen.
Gerade die Diskussion um das Methodenpapier des IQWIG zeigt, dass
nur Uber eine maximale Transparenz das flr seine Akzeptanz erforderli-
che Vertrauen in Wissenschaftlichkeit, Unabhangigkeit und Objektivitat
erreicht werden kann.

2. Klarungsbedurftige Abgrenzung zu den Aufgaben des Gemeinsa-
men Bundesausschusses

Die gesetzliche Zuteilung der Aufgaben zwischen Gemeinsamen Bundesaus-
schuss und der Institution nach § 137a SGB V ist klarungsbedurftig.

Allen woran ist Abs. 2 zu nennen, der mit seiner Verpflichtung zur Beauftra-
gung den Eindruck erwecken kénnte, der Gemeinsame Bundesausschuss
musse einen ,Generalauftrag® mit den in den Nr. 1 bis 4 genannten Inhalten
der Institution geben, ohne auch nur Versorgungsbereiche spezifizieren zu
ddrfen, in denen etwa Indikatoren und Instrumente der Qualitatssicherung zu
entwickeln sind. Darauf deutet nicht nur die Pflicht zur Beauftragung hin (,die
Institution ist zu beauftragen ..."), sondern auch die Wérter ,in allen Versor-
gungsbereichen® in Nr. 1 der Aufzahlung. Aus dem Gesetzesauftrag an den G-
BA in 8 137 SGB V muss jedoch abgeleitet werden, dass der G-BA der Institu-
tion konkrete Auftrage zur Umsetzung von ihm beschlossener Richtlinien zu
erteilen hat.

Dariiber hinaus befindet sich im Gesetzesentwurf unter Nr. 106b (zu §135a
Abs. 2 SGB V) ein Anderungsvorschlag, wonach samtliche Leistungserbringer
verpflichtet sind, sich an einrichtungsiubergreifenden Malinahmen der Quali-
tatssicherung ,unter Beachtung der Anforderungen nach § 137a Abs. 2 Nr.1
und 2 SGB V* zu beteiligen. Dies kann dahingehend missverstanden werden,
dass die von der Institution entwickelten Anforderungen unmittelbare Verbind-
lichkeit fir die Leistungserbringer haben. Damit wirde dem privaten Institut ei-
ne Normsetzungsbefugnis zukommen, die nur vom G-BA und seiner Richtli-
nienkompetenz ausgelbt werden kann. Insoweit hat daher vergleichbar der
Rechtsbeziehungen zwischen GBA und IQWiG die Institution nach §137a
SGB V die Aufgabe, Indikatoren, Instrumente sowie notwendige Dokumentati-
ons-Vorschlage zu erarbeiten, die jedoch um ihrer Rechtsverbindlichkeit nach
aul3en zu begriinden, der Aufnahme in die Rechtlinien des G-BA nach §137
bedurfen.
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3. Steuerrechtliche Problematik

Es ist darauf hinzuweisen, dass mit einer Beauftragung einer Institution nach
§ 137a SGB V Umsatzsteuern zu zahlen sind, welche sich bei einem ge-
schatzten Haushalt der Institution von rund 10 Mio./Jahr auf zukinftig 1,9 Mio.
beziffern wirde.

§ 137c SGB V (Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus)

Die unterschiedliche Regelung des Verfahrens und der Rechtsfolgen einer Metho-
denbewertung fur die ambulante Versorgung in 8 135 Abs. 1 und fir die stationare
Behandlung in 8 137c fiihren bei ambulant erbringbaren, wegen nicht nachgewiese-
nen therapeutischen Nutzens aber ausgeschlossenen Methoden dazu, dass sie sta-
tionar weiterhin erbracht werden kénnen. Den Versicherten ist nicht klar zu machen,
warum sie sich bei einer ihnen ambulant angebotenen Leistung in eine kostenauf-
wendigere stationdre Behandlung begeben missen, um diese Leistung zu Lasten
der Krankenkasse zu bekommen. Dies erschwert die sachgerechte Handhabung der
Methodenbewertung und daraus fir den Leistungskatalog der GKV zu ziehender
Konsequenzen.

§299 und 8 136 Abs. 2 SGB V (Datenerhebung, -verarbeitung und
-nutzung fur Zwecke der Qualitatssicherung)

§ 299 Abs. 1 Satz 1 SGB V

1. Die Vorschrift bezieht sich nur auf die Qualitatssicherung nach §135a Abs. 2
SGB V. Angesichts der Probleme mit der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse wéare
es indes dringend geboten, die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Abs. 2 SGB V in glei-
cher Weise zu regeln. Dies solite am besten durch eine Anpassung des 8136
Abs. 2 SGB V und die Einbeziehung dieser Vorschrift in § 299 SGB V geschehen.

Unterbleibt dies, ergibt sich zum einen aus einem Umkehrschluss aus § 299 SGB V,
dass 8136 Abs. 2 SGB V keine ,Vollerhebung” von Daten gestattet. Indessen geht
das BMG davon aus, dass die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse eine ,Vollerhe-
bung” vorsieht. Zum anderen fehlt es fir den Bereich des §136 Abs. 2 SGB V wei-
terhin an einer eindeutigen - dem Muster des 8299 Abs. 1 Satz3 SGB V entspre-
chenden - Erméchtigungsgrundlage fur die Gestaltung der Datenflisse. § 285 Abs. 1
Nr. 6 und 8 298 SGB V reichen nach Ansicht des BMG insoweit nicht aus.

2. Die Vorschrift bezieht sich nur auf Sozialdaten i.S.v. 867 Abs. 1 Satz1 SGB X
und damit nur auf Daten, die von einer in § 35 SGB | genannten Stelle erhoben, ver-
arbeitet oder genutzt werden. Fur andere personenbezogene Daten verbleibt es bei
den lickenhaften Ermachtigungsgrundlagen des BDSG und der Datenschutzgesetze
der Bundeslander.

Seite 9 von 28



Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum GKV- WSG

So bietet §299 Abs. 1 Satz1l SGB V z. B. keine Ermachtigungsgrundlage fir 811
Abs. 3 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse, jedenfalls wenn sich diese Norm
nicht auf patientenanonyme Daten bezieht. Nach dieser Vorschrift ist eine Dialyse-
Einrichtung im Rahmen eines Rickmeldesystems zur Selbstkontrolle (Benchmar-
king) dazu verpflichtet, bestimmte Behandlungsergebnisse patientenanonym an ei-
nen selbst gewahlten Berichtersteller zu Ubermitteln. Da diese Daten von dem Be-
richtersteller und damit nicht von einer in 835 SGB | genannten Stelle verarbeitet
oder genutzt werden sollen, handelt es sich insoweit nicht um Sozialdaten der Dialy-
se-Einrichtung im Sinne von § 67 Abs. 1 Satz 1 SGB X.

Sinnvoller ist es daher, den Terminus ,Sozialdaten“ durch ,personenbezogene Da-
ten“ zu ersetzen.

3. Die Vorschrift bezieht sich nur auf Daten von Versicherten. Da im Rahmen von
Qualitatssicherungs-MalRnahmen mitunter auch personenbezogene Daten von Leis-
tungserbringern erhoben, verarbeitet oder genutzt werden, sollte die Vorschrift auch
auf diese Daten erstreckt werden. Falls der Terminus ,Sozialdaten* durch ,personen-
bezogene Daten“ ersetzt wird, muss im Hinblick auf die Leistungserbringer erganzt
werden, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse personenbezogenen Daten
gleichstehen.

8299 Abs.1Satz1Nr.2i.V.m.Abs.3SGB V

Die Vorschrift verlangt eine Datenauswertung durch eine unabhangige Stelle. Es ist
nicht auszuschliel3en, dass auch die Bewertung der Daten und die Entscheidung U-
ber Konsequenzen aus den Datenauswertungen durch die unabhangige Stelle erfol-
gen soll. Dafur spricht auch § 299 Abs. 1 Satz4 SGB V.

Die Bewertungsaufgabe ist in einigen Qualitatssicherungs-Richtlinien des G-BA Qua-
litatssicherungs-Kommissionen Ubertragen, die paritatisch mit Vertretern der Trager-
verbande des G-BA besetzt sind, also nicht unabhangig sind (8 3 Qualitatsprufungs-
RL vertragsarztliche Versorgung, 8 7 Qualitatssicherungs-RL Dialyse, in Bezug auf
Daten von Leistungserbringern: 8 7 Qualitditsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung). Falls dies in Zukunft weiterhin zuldssig sein soll, misste dies im Gesetz
oder zumindest in der Begriindung klargestellt und 8 299 Abs. 1 Satz4 SGB V ange-
passt werden.
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ll. Tabellarische Darstellung der Anderungsvorschlage

durch die Spitzenverbande der GKV
fur Arzneimittel, die nicht in eine
Festbetragsgruppe einzubeziehen

Bewertung nach 8§ 35b Abs 1 Satz 3
und nach einer Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach

Nr. | Vorschrift Regelungsgegenstand Vorschlag Begrindung
im SGB V (Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

1. | §20d Abs. 1 | Primare Pravention durch Schutzimp- | ,....als Nr. 15in § 92 Abs. 1 MaRnah- N

fungen; Festlegung von Einzelheiten men zur primaren Pravention gem. 8§ Eas WSG lasst den _Regelungsort
” ur die naheren Bestimmungen zu
zu Voraussetzungen, Art und Umfang | 20d Abs.1" diesen Leistungen offen. Um die
der Leistungen auf der Grundlage der besondere politische Bedéutung der
Empfehlungen der Standigen Impf- ergéanzend: neuen Regelung zu unterstreichen
kommission (StIKo) beim Robert- StlKo soll die Methoden, nach denen - : o
Koch-Institut (RKI) eine Empfehlung fur eine Impfung ab- soliten diese als eigene Richtiinie
. unter § 92 SGB V (Nr. 15) aufgefiihrt
gegeben wird, darlegen werden.

Die konkrete Ausgestaltung kann
dann vom GBA im UA Arzneimittel
und/oder im UA Préavention vorge-
sehen werden. Diese Erganzung
ware wichtig, um die Transparenz
des Verfahrens beim RKI fur die

Entscheidung zu erhéhen.

2. | 824 Vorsorgeleistungen in Mittergene- Ergdnzung in 8§ 92 Abs. 1 Nr 16 Auch hier ware eine Ergadnzung in
sungswerken und gleichartigen Ein- <Richtlinien tber die Verordnung von 8§ 92 Abs. 1 als laufende Nr. 16 sinn-
richtungen Leistungen zur medizinischen Vorsorge | voll, um die Verortung zu konkreti-

gem. § 24" sieren (,Richtlinien Uber die Verord-
nung von Leistungen zur medizini-
schenVorsorge gem. § 24 SGB V*).
3. | 831 Abs. 2a | Festsetzung eines Hochstbetrags .Der Hochstbetrag ist aufgrund einer Hier wird auf eine Regelungslicke

im Hinblick auf das Verfahren zur
Umsetzung von Empfe hlungen des
IQWIiG durch den G-BA hingewie-
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

sind aufgrund einer Bewertung nach
8§ 35b Abs. 1 Satz 2 (Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln durch
das IQWIG)

§ 35b Abs. 2 Satz 1 SGB V festzuset-
zen.*

sen. Nach dem Sinn und Zweck der
Regelung in 8 35b Abs 2 Satz1
SGB V ist der G-BA bei der Umset-
zung einer Kosten-Nutzen-
Bewertung des IQWIG in der Weise
zu beteiligen, dass er grundsétzlich
entscheidet, welches Instrument zur
Konkretisierung der Versorgungsan-
spruch des Versicherten mit Arznei-
mitteln zu wahlen ist.

§ 33 Abs. 7

Hilfsmittel
Absenkung der Festbetrage

Zur Neuregelung bei der Festset-
zung der Festbetrage ist anzumer-
ken, dass fur Regelungskompeten-
zen zur Hilfsmittelversorgung wei-
terhin weitgehend keine Patienten-
beteiligung besteht, da der G-BA
hier nur eingeschrankte Regelungs-
kompetenzen hat.

8§34 Abs. 1

Ubersicht der nichtverschreibungs-
pflichtigen, ausnahmsweise verord-
nungsfahigen Arzneimittel (OTC)

Nach Satz 4 ist folgender neuer Satz 5

einzufugen:

,Der pharmazeutische Unterneh-
mer kann die Aufnahme von nicht
verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln in _die Richtlinien nach
892 Abs1l Satz6 beantragen;
insoweit findet 8§ 92 Abs. 3a keine
Anwendung; das Nahere zum
Verfahren regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in_der Verfah-

Die OTC-Ubersicht stellt eine Posi-
tiv-Liste dar und muss der EU-
Transparenz-Richtlinie gentigen
(EuGH-Urteil vom 26. Oktober
2006).

Ein Antragsverfahren mit Begriin-
dungspflicht |6st eine Frist von 90
Tagen aus.

Die Verpflichtung nach Art. 6 Abs 1
der Transparenz-Richtlinie, inner-
halb von 90 Tagen uber den Antrag
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

rensordnung nach 8§91 Abs.3
Nr.1SGB V.“

eines pU zu entscheiden, lasst sich
weder mit den Vorschriften zur
Durchfihrung des gesetzlich vorge-
schriebenen Stellungnahmeverfah-
rens nach § 92 Abs 3a SGB V noch
mit der 2-monatigen, d.h. 60 Tage
umfassenden aufsichtrechtlichen
Genehmigungsfrist, nach § 94

Abs. 1 SGB V in Einklang bringen.

Um die Verfahrensvorschriften auf-
einander abzustimmen, wird deshalb
vorgeschlagen, den G-BA, soweit es
um Antrage nach der Transparenz-
Richtlinie geht, von der Durchfiih-
rung des gesetzlich vorgeschriebe-
nen Stellungnahmeverfahrens nach
§ 92 Abs. 3a SGB V zu entbinden.
Da die Transparenz-Richtlinie im
Interesse der pU eine angemessene
Verfahrensgestaltung bei der Erste -
lung von Positivlisten sicherstellt,
kann auf ein zusatzliches Stellung-
nahmeverfahren verzichtet werden,
zumal das Antragsverfahren mit sei-
nen rechtlichen Verpflichtungen das
fur den pU beteiligungsintensivere
Verfahrensrecht gegentiber dem
blo3en Stellungnahmerecht darstellt.
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

Ferner musste entsprechend den
Anderungen zur aufsichtsrechtlichen
Prufung von Festbetragsgruppen die
reduzierte Prufungsfrist nach § 94
Abs 1 auch auf Entscheidungen im
Antragsverfahren gemal der Trans-
parenz-Richtlinie ausgedehnt wer-
den, um einen angemessenen Beur-
teilungsspielraum des G-BA auch in
zeitlicher Hinsicht zu gewahrleisten
(s.u. Nr.12).

§ 37 Abs. 6

Stellungnahmerecht der Berufsorgani-
sationen der Krankenpflegeberufe bei
Entscheidungen zur Hauslichen
Krankenpflege

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6
angefugt:

LDer Gemeinsame Bundesausschuss
legt in Richtlinien nach § 92 fest, in wel-
chen Fallen Leistungen nach Absatz 1
und 2 Satz1 auch aufRerhalb des
Haushalts und der Familie des Versi-
cherten erbracht werden kénnen.”

Dem im Gesetzentwurf enthaltenen Ab-

Nach der derzeitigen Gesetzesfor-
mulierung und auch der Begrindung
ist unklar, ob sich die Regelungsbe-
fugnis des G-BA auch auf die Fest-
legung bezieht, wann bei Personen
in zugelassenen Pflegeeinrichtungen
ein besonders hoher Bedarf an me-
dizinischer Behandlungspflege be-
steht, mit der Folge, dass diese zu
Lasten der GKV zu erbringen ist. Da
es sich hierbei jedoch um Einzelfal-
entscheidungen handeln durfte, ist
eine Befugnis des G-BA nicht ange-
zeigt.
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01.01.2008.

wie folgt geandert::
Der Gemeinsame Bundesausschuss ist
eine juristische Person des 6ffentlichen

Nr. | Vorschrift Regelungsgegenstand Vorschlag Begrindung

im SGB V (Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)
satz 6 wird nach Satz 2 der folgende
Satz angefigt:

Die Einbeziehung der Pflege in die

Lvor Entscheidungen des Bundesaus- Beratungen zur Hauslichen Kran-
schusses uber Regelungen nach Satz 2 | kenpflege im Rahmen eines Stel-
ist den Berufsorganisationen der Kran- lungnahmeverfahrens ist sinnvoll,
kenpflegeberufe Gelegenheit zur Stel- um die entsprechende Fachkompe-
lungnahme zu geben; die Stellungnah- | tenz sicherzustellen.
men sind in die Entscheidung einzube-
ziehen."

7. | 837b Abs. 3 | Stellungnahmerecht der Pflegekassen | In Absatz 3 des Gesetzesentwurfes ist Die Einbeziehung der Pflege in die
bei Entscheidungen zur spezialisier- | nach Satz 1 folgender Satz anzufiigen: | Beratungen zur Hauslichen Kran-
ten ambulanten Palliativversorgung kenpflege im Rahmen eines Stel-

or Entscheidungen des Bundesaus- lungnahmeverfahrens ist sinnvoll,

schusses zu Richtlinien nach Satz1 ist | um die entsprechende Fachkompe-

den Berufsorganisationen der Kranken- | tenz sicherzustellen.

pflegeberufe Gelegenheit zur Stellung- Die zu erwagende Einbeziehung

nahme zu geben; die Stellungnahmen des Spitzenverbandes Bund der

sind in die Entscheidung einzubezie- Pflegekassen wird nicht vorgeschla-

hen.” gen, weil deren Funktion von dem
Im Bundesausschuss vertretenen
Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen wahrgenommen wird (8§ 53
Abs. 1 SGB XI)".

8. |891 Neuorganisation des G-BA zum In Artikel 2 Nr. 14 wird Absatz1 Satz2 | Die Klarstellung ist erforderlich, da

andernfalls der G-BA mit steuer-
rechtlichen Auseinandersetzungen
rechnen muss.
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

Rechts.

Absatz 2 wird ab Satz 4 wie folgt gean-
dert:

(Abs. 2 Satz 4) Die Mitglieder fiuhren ihr
Amt als Ehrenamt; sie sind an Weisun-
gen nicht gebunden. Die Organisatio-
nen nach Absatz 1 Satz 1 benennen fiir
jedes von ihnen benannte Mitglied bis
zu funf Stellvertreter. Die Benennung
erfolgt jeweils fir vier Jahre; einen er-
neute Benennung ist zulassiq.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3
angeflgt:

(3) Das Beschlussgremium kann fur
einzelne sektorenbezogene Angele-
genheiten beschlieRen, dass an die
Stelle der sektorenibergreifenden Be-
setzung mit von den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft ge-
meinsam benannten Mitgliedern eine
sektorenbezogene Besetzung durch die
in Absatz 1 genannten Organisationen
erfolgt, deren gesetzliches Aufgaben-
gebiet betroffen ist. In diesem Fall er-
folgt die Besetzung neben dem betref-
fenden Mitglied aus dem Kreis der hier-

Auf die Risiken und Probleme, die
mit hauptamtlichen Mitgliedern ein-
hergehen, wird in Teil Il der Stel-
lungnahme ausfuhrlich eingegan-
gen. Zur Reduktion der Mitglieder-
zahl und Sicherstellung der Sach-
kundigkeit auch bei den Patiente n-
vertretern ist eine Begrenzung auf
funf Stellvertreter ausreichend.

Die Notwendigkeit von sektorbezo-
genen Entscheidungen wird auch in
der Begriindung zum WSG deutlich.
Um dieser Anforderung gerecht zu
werden, ist die Moglichkeit fur eine
abweiche nde Besetzung auf Seiten
der Leistungserbringer vorzusehen.
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Nr. | Vorschrift Regelungsgegenstand Vorschlag Begrindung

im SGB V (Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)
fur benannten Vertreter.
Die nachfolgenden Abséatze 3 bis 9 wer- | Folgednderung aus Absatz 2
den Absatz 4 bis 10.
Absatz 4 (neu) wird wie folgt geandert:
In Satz2 wird gestrichen "...Stellung, Offentliche Sitzungen wiirden nicht
Funktion und Vergutung der hauptamt- | zur beabsichtigten Transparenz bei-
lichen Mitglieder im Beschlussgremium, | tragen, da dies nur dazu fihren wir-
Lt de, dass diese Sitzungen zu "Ver-

kiindigungsterminen" umgewandelt

In Absatz 8 (neu) wird der letzte Satz: wirden.
...Die Sitzungen sind in der Regel 6f-
fentlich." gestrichen.

9. |892Abs. 1 Erweiterung des Richtlinienkata- Zu erganzen: eigene Richtlinie, um die besondere
logs um Nr. 13 ,Qualitatssicherung* Nr. 15 MalRnahmen zur primaren Pra- politische Bedeutung der neuen Re-
und Nr. 14 ,spezialisierte ambulante vention gem. 8 20d Abs 1 und gelungen zu unterstreichen
Palliativversorgung". Nr. 16 Richtlinien Gber die Verordnung

von Leistungen zur medizinischen Vor-
sorge gem. § 24"
10. | 8§92 Abs. 2 Erstellung einer Preisvergleichsliste | (2) Die Richtlinien nach Absatz 1 | Mit den Anderungen soll den heuti-
SGBV Satz 2 Nr.6 haben Arznei- und Heilmit- | gen Anforderungen und Bedurfnis-

tel unter Berlcksichtigung der Festbe-
trage nach § 35 oder § 35a sowie weite-
rer fur die Verordnung von Arzneimitteln
bedeutsamer Angaben so zusammen-
zustellen, dass dem Arzt der Preisver-
gleich und die Auswahl therapiegerech-
ter Verordnungsmengen ermdglicht

sen des Vertragsarztes an die Er-
stellung einer pharmakologisch
therapeutisch transparenten Dar-
stellung Rechnung getragen wer-
den. Die bisherigen Vorgaben zur
Gestaltung der Preisvergleichsliste
stammen noch aus der Reichsversi-
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

wird. Die—Zusammenstellung—der—Arz-
neimittel ist—nachIndikationsgebieten
und-Stoffgruppen—zu-gledern. Um dem

Arzt eine therapie- und preisgerechte
Auswahl der Arzneimittel zu ermogi-
chen, kdnnen in die Zusammenstellung
Angaben zu Arzneimitteln insbesondere
auf Grund der Richtlinien nach Absatz 1
Satz Nr. 6 sowie sindzu-den-einzelnen
indikationsgebieten Hinweise aufzu-
nehmen aufgenommen werden, aus
denen sich fur Arzneimittel mit pharma-
kologisch vergleichbaren Wirkstoffen
oder therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung eine Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens auch im Verhaltnis zum
jeweiligen Apothekenabgabepreis und
damit aur Wirtschaftlichkeit der Verord-
nung ergibt; 8 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6 gilt
entsprechend. Die Zusammenstellung
kann zeitlich gestuft erstellt werden; bei
der Auswahl der Arzneimittel kann da-
nach differenziert werden, welchen An-
teil sie_an der Versorgung der Versi-
cherten haben. Die Zusammenstellung
ist in _geeigneten Zeitabstanden zu e-
ganzen und aktualisieren. Der Gemein-
same Bundesausschuss errichtet die
Zusammenstellung in Form eines da-

cherungsordnung und werden dem
nicht mehr gerecht. Insbesondere
stehen die in 8 92 Abs. 2 Satz4
SGB V aufgefuhrten Gliederungs-
ebenen in 3 Gruppen mit den darin
enthaltenen Differenzierungstatbe-
stéanden nicht mehr mit den moder-
nen Anforderungen an die Bewer-
tung von Arzneimitteln in Einklang.
Durch die Regelung in Satz 1 wird
der G-BA ermachtigt, alle fur die
wirtschaftliche Verordnung von Arz-
neimitteln aus seiner Sicht notwe n-
digen Angaben in die Preisver-
gleichliste aufzunehmen. Es handelt
sich hierbei im Wesentlichen um die
Entscheidungen zu den AMR. Mit
der Mdglichkeit einer zeitlich gestuf-
ten Erstellung soll der G-BA flexibel
auf veranderte Marktsituationen re-
agieren kénnen; er soll zunachst
jene Arzneimittel in den Blick ne h-
men, die als Analogpraparate ohne
therapeutischen Zusatznutzen zu
Kostensteigerungen beitragen.

Die Einrichtung der Preisvergleichs-
liste als datenbankgestutztes Infor-
mationssystem dient der Nutzung
moderner Informationstechnologien,

Seite 18 von 28




Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum GKV- WSG

Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

tenbankgestitzten Arzneimittel-
Informationssytems. Um-dem-Arzt-eine

therapie-—und—preisgerechte —Auswahl

Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft
und Praxis sowie der Arzneimittelher-
steller und der Berufsvertretungen der
Apotheker ist Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; bei der Beurteilung
von Arzneimitteln der besonderen The-
rapierichtungen sind auch Stellung-
nahmen von Sachverstandigen dieser

einer schnellen und flexiblen An-
passung an Verdnderungen im Ver-
ordnungsmarkt sowie der Anbin-
dung an die Praxissoftware des Ver-
tragsarztes.
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

Therapierichtungen einzuholen. Die
Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen. In den Richtlinien
nach Absatz 1 Satz2 Nr. 6 kbnnen
auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln
aufRerhalb von Zusammenstellungen
gegeben werden; die Satze Satz 3 und
4-sowie Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz
gelten entsprechend.

11.

§94 Abs. 1

Wirksamwerden der Richtlinien

In 894 Abs. 1 Satz 2 zweiter Halbsatz
wird nach der Angabe ,8 35 Abs. 1" die
Angabe ,und 8 34 Abs. 1 Satz 5 einge-
fugt.

Folgeanderung aus 8§ 34 Abs. 1:
Entsprechend den Anderungen zu

§ 34 SGB V ist der aufsichtsrechtli-
chen Prifung von Festbetragsgrup-
pen eine reduzierte Prufungsfrist
nach § 94 Abs 1 bei Entscheidungen
im Antragsverfahren gemal der
Transparenz-Richtlinie zu Grunde zu
legen, um einen angemessenen Be-
urteilungsspielraum des G-BA auch
in zeitlicher Hinsicht zu gewébhrleis-
ten.

12.

§135Abs. 1

Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden
Anpassung an den Beschluss des
BVerfG vom 06.12.2005

(2) Methoden der érztlichen Behand-

lung ohne Empfehlung nach Absatz 1

kdnnen bei lebensbedrohlichen Erkran-

kungen ebracht werden, wenn die im

Einzelfall indizierten Standardtherapien,

soweit vorhanden und konkret anwend-

bar, ausgeschopft wurden und die zu-
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Satz1 des neu einzufigenden Ab-
satzes 2 in 8§ 135 6ffnet das generel-
le Verbotin 8§ 135 Abs.1S.1SGB V
i.S.d. Beschlusses des BVerfG vom
06.12.2005. Auch vom Bundesaus-
schuss nicht anerkannte neue Me-
thoden der é&rztlichen Behandlung




Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum GKV- WSG

Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

stidndige Krankenkasse sie auf Antrag
der Patientin _oder des Patienten ge-
nehmigt. Die Genehmigung ist zu ertei-
len, wenn eine begrindete Aussicht auf
Heilung oder wesentliche Linderung
besteht. Einzelheiten zum Anspruch auf
unkonventionelle  Behandlungsmetho-
den, insbesondere zum Genehmi-
gungsverfahren und zu den Anforde-
rungen an _den Wirksamkeitsbeleg re-
gelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss.”

Absatz 2 wird Absatz 3
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konnen danach unter der Voraus-
setzung erbracht werden, dass bei
den Patientinnen oder Patienten ei-
ne lebensbedrohliche Erkrankung
vorliegt und vorrangig Standardthe-
rapien zum Einsatz gekommen sind.
Nur wenn diese Standardtherapien
entweder gar nicht vorliegen oder
aber aufgrund von Umstdnden des
Einzelfalls nicht angewandt werden
kénnen oder fruchtlos angewandt
wurden, darf die bisher unkonventi-
onelle Behandlungsmethode zu Las-
ten der GKV erbracht werden. Um
einem Missbrauch vorzubeugen,
wird die Erbringung an eine Geneh-
migung der Krankenkasse gebun-
den. Im Sinne des Bundesverfas-
sungsgerichtsbeschlusses besteht
aber ein Rechtsanspruch auf die
Genehmigung, wenn eine begrinde-
te Aussicht auf Heilung oder wesernt-
liche Linderung besteht — wie Satz 2
klarstellt. Dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss wird in Satz 3 eine
Richtlinienbefugnis erteilt, um insbe-
sondere Einzelheiten des komplexen
Genehmigungsverfahrens sowie den
Anforderungen an den Wirksam-




Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum GKV- WSG

Nr. | Vorschrift Regelungsgegenstand Vorschlag Begrindung
im SGB V (Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)
keitsbeleg zu regeln. Dadurch wird
gleichzeitig gesichert, dass eine fle-
xible Reaktion auf zu erwartende
Fortentwicklungen in der Rechtspre-
chung zeitnah umgesetzt werden
kann.
13. | §135a Keine Normsetzungsbefugnis der In- Die im Gesetzentwurf (unter Nr.106b) Ohne die im Gesetzentwurf enthal-
Abs. 2 Nr. 1 stitution nach § 137a vorgeschlagene Erganzung ,unter Be- tene Erganzung ist eindeutig klar,
achtung der Anforderungen nach dass allein die in 8§ 137 und § 137d
8§ 137a Abs 2 Nr 1 und 2" wird ersatz- | benannten Institutionen verbindliche
los gestrichen. Vorgaben fur die einrichtungsuber-
greifende und einrichtungsinterne
Qualitatssicherung machen (vgl. a.
zu § 137a).
14. | 8136 Qualitatsprufung Absatz 2 ist wie folgt zu andern: Die Art der Qualitatsprifungen ergibt

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen

prufen die Qualitat der in der vertrags-
arztlichen Versorgung erbrachten Leis-
tungen einschliel3lich der belegarztli-
chen Leistungen im Einzelfall, Der Ge-

meinsame Bundesausschuss entwickelt

in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz?2
Nr. 13 Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
in der vertragsarztlichen Versorgung fur
die Qualitéatspriifungen®nach Satz 1,
dabei sind die Ergebnisse nach § 137a
Abs. 2 Nr. 1 und 2 zu beachten."

sich aus § 299 SGB V n. F. Danach
ist in der Regel eine Stichprobenprii-
fung, ausnahmsweise eine Vollerhe-
bung vorzunehmen.

Die Prazisierung des Verweises auf
nunmehr § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13

SGB V folgt dem Vorbild des § 137

Abs. 1 Satz1 SGB V n. F.

Die Erméachtigung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Rege-
lung von Auswahl, Umfang und Ver-
fahren der Stichprobenprifungen
ergibt sich aus § 299 Abs. Satz3
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Stellungnahme des Gemein

samen Bundesausschusses zum GKV- WSG

Nr. | Vorschrift Regelungsgegenstand Vorschlag Begrindung
im SGB V (Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)
SGB V n. F. Eine Sonderregelung in
§ 136 Abs. 2 SGB V ist daher ent-
behrlich.
15. | § 137 Einheitliche Vorschrift fir die Quali- | ... Grundsatze fir Sanktionen, insbe- | Fur die Neuregelung zur Qualitatssi-

tatssicherung fur vertragsarztliche
Versorgung und zugelassene Kran-
kenhauser und Erweiterung der Quali-
tatssicherung ambulantes Operieren.

sondere Vergutungsabschlage, fur ..."

1. Einladung zum Kolloguium (z.B.
86 Abs.3 Satz2 Nr.3 Buchst. c
Satz2 i.V.m. 87 OQualitatspri-
fungs-RL vertragsarztliche Versor-
qunq)

2. Verpflichtungen zur Beseitigung
festgestellter Mangel (z.B. 86
Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 Buchst. a Quali-
tatsprufungs-RL  vertragsarztliche
Versorqung, 810 Abs.1 Satzl
Qualitatssicherungs-RL Dialyse)

3. Praxisbegehung mit Einwilligung
des Praxisinhabers (z. B. 8 8 Quali-
tatspriufungs-RL  vertragsarztliche
Versorgung, 89 Abs. 4 Qualitatssi-
cherungs-RL Dialyse)

4, Nichtabrechnung nicht qualitats-
gesicherter Leistungen (z.B. §4
Abs.4 Satz7 und 811 Abs.1
Satz 2 Qualitatssicherungs-RL Dia-
lyse - nun wohl gestattet geman
8 137 Abs. 1 Satz2SGB V n. F.)

cherung, nach der alle Regelungen
und Malinahmen zur QS (und zu-
kunftig auch unter Einbeziehung des
ambulanten Operierens) sektoren-
Ubergreifend zu beraten und zu ent-
scheiden sind und deren Vereinba-
rungen im Jahr 2007 in eine Richtli-
nie umzuwandeln sind, sollte § 137
Abs. 1 Satz2 SGB V zumindest die
Sanktionen gestatten, die in den
vorhandenen Qualitatssicherungs-
Richtlinien des G-BA genannt sind.
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

5. Erlass von Auflagen zur Ab-

rechnungsgenehmiqung (z.B. §6

Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 Buchst. ¢ Satz6

Qualitatsprufungs-RL vertragséarztli-

che Versorgung, 8 10 Abs. 2 Satz?2

Qualitatssicherungs-RL Dialyse)

6. Widerruf der Abrechnungsge-
nehmigung (z. B. 8 6 Abs. 3 Satz?2
Nr. 3 Buchst. ¢ Satz 4 Qualitatspri-
fungs-RL vertragséarztliche Versor-
gung, 8 10 Abs. 2 Satz 2 Qualitats-
sicherungs-RL Dialyse)

16.

§ 137a

Auftrag des G-BA an eine fachlich

unabhangige Institution zur

- Festlegung von Qualitatsindikato-
ren

- Instrumenten

- Umsetzung der Qualitatssicherung

- Darstellung der Qualitat

Absatz 2 Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

(2) Die Institution ist insbesondere zu

beauftragen

1. fdr die Messung und Darstellung
der Versorgungsqualitat in-allen
Versorgungsbereichen moglichst
sektorentibergreifend abgestimmte
Indikatoren und Instrumente zu
entwickeln,

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

(4) Fdardie Erfallung der Aufgaben
erhalt die Institution vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss
eine leistungsbezogene Vergu-
tung, bei der die Leistungen et-

Durch die Streichung wird das
Missverstandnis vermieden, der
Auftrag musse zugleich far alle
Versorgungsbereiche ergehen.

Die Vorschrift sichert, dass auch
weitere Institutionen (wie z.B. LQS)
eine angemessene und leistungs-
bezogene Vergltung erhalten.

Die mogliche Beauftragung durch
Dritte ist mit der Unabhangigkeit
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

waiger weiterer Institutionen, de-
ren sich die beauftragte Instituti-
on zur Erfullung ihrer Aufgaben
bedient, gesondert ausgewiesen
werden. Die-lnstitutionkann
adchim-Aulirag EHIE||EI el_l_lnstltuu
Aufgaben-nach-Abs-2wahrneh-

men-

Nach Abs. 4 wird folgender Abs. 5 an-
gefugt:
(5) Alle im Rahmen des § 137a beauf-

tragten Institutionen und Personen
haben mdgliche Interessenkonflik-
te offen zu legen. Einzelheiten
kdnnen im Auftrag bestimmt we r-
den. Die zur Entwicklung von Indi-
katoren und Instrumenten ange-
wandten Methoden sind zu be-
schreiben und zu veroffentlichen.

der Institution nicht vereinbar

Die Einfugung erhoht die Transpa-
renz und sichert zugleich die Un-
abhangigkeit der Institution.

17.

§ 299

Ermachtigungsnorm zur Datener-
hebung, -verarbeitung und -nutzung
fur Zwecke der Qualitatssicherung

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

(1) Werden fur Zwecke der Qualitatssi-
cherung nach § 135a Abs. 2 oder § 136
Abs. 2 personenbezogene Daten von
Patienten oder Leistungserbringern
erhoben, verarbeitet oder genutzt, so
haben die Richtlinien und Beschliisse
des Gemeinsamen Bundesausschus-

Die Vorschrift bezieht sich derzeit
nur auf die Qualitatssicherung nach
§ 135a Abs. 2 SGB V. Angesichts
der Probleme mit der Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse ist es indes
dringend geboten, die Qualitatssi-
cherung nach § 136 Abs. 2 SGB V in
gleicher Weise zu regeln (siehe da-
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

ses nach § 136 Abs. 2 Satz2 und
8 137 Abs. 1 Satz 1 und Absatz 3
.sowie die Vereinbarungen nach
8 137d sicherzustellen, dass....

"....Betriebs- und Geschéaftsgeheimnis-
se stehen Personen bezogenen Daten
gleich. Abweichend von Satz 1 Nr. 1
kénnen die Richtlinien,_Beschlisse und
Vereinbarungen auch eine Vollerhe-
bung der Daten aller betroffenen Patien-
ten und Leistungserbringer vorsehen,
sofern dieses aus gewichtigen mediz-
nisch fachlichen oder gewichtigen me-
thodischen Griinden, welche als Be-
standteil der Richtlinien, Beschlisse
und Vereinbarungen dargelegt werden
mussen, erforderlich ist. Die zu erhe-
benden Daten sowie Auswahl, Umfang
und Verfahren der Stichprobe sind in
den Richtlinien und Beschliissen sowie

zu auch unter § 136).

Die Vorschrift bezieht sich derzeit
nur auf Sozialdaten i.S.v. 8 67

Abs. 1 Satz1 SGB X und damit nur
auf Daten, die von einer in § 35
SGB | genannten Stelle erhoben,
verarbeitet oder genutzt werden. Fur
andere personenbezogene Daten
verbleibt es bei den liickenhaften
Ermé&chtigungsgrundlagen des
BDSG und der Datenschutzgesetze
der Bundeslander.

Da im Rahmen von Qualitatssiche-
rungs-Malinahmen mitunter auch
personenbezogene Daten von Leis-
tungserbringern erhoben, verarbeitet
oder genutzt werden, sollte die Vor-
schrift auch auf diese Daten er-
streckt werden. Im Hinblick auf die
Leistungserbringer ist zu erganzen,
dass Betriebs- und Geschaftsge-
heimnisse personenbezogenen Da-
ten gleichstehen.
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Nr.

Vorschrift
im SGB V

Regelungsgegenstand

Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

den Vereinbarungen nach Satz 1 fest-
zulegen und von den an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzten und den (brigen Leistungs-
erbringem zu erheben und zu Ubermit-
teln. ....

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

(3) Zur Auswertung der fur Zwecke der
Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2
oder § 136 Abs. 2 erhobenen Daten
bestimmen in den Fallen des § 136
Abs. 2 Satz2 und 8§ 137 Abs. 1 Satz1l
und Absatz 3 der Gemeinsame Bun-
desausschuss und im Fall des § 137d
die Vereinbarungspartner eine unab-
héngige Stelle. Diese darf Auswertun-
gen nur far Qualitatssicherungsverfah-
ren mit zuvor in den Richtlinien, Be-
schlissen oder Vereinbarungen festge-
legten Auswertungszielen durchfihren.
Daten, die fur Zwecke der Qualitatssi-

cherung nach § 135a Abs. 2 oder § 136

Abs. 2 fir ein Qualitatssicherungsver-
fahren verarbeitet werden, durfen nicht
mit fir andere Zwecke als die Qualitats-
sicherung erhobenen Datenbestdnden
zusammengefihrt oder ausgewertet

§ 299 Abs. 1 Satz 1 Nr.2 und Abs. 3
SGB V verlangen eine Datenaus-
wertung durch eine unabhangige
Stelle. Die Bewertungsaufgabe ist in
einigen Qualtatssicherungs-
Richtlinien Qualitatssicherungs-
Kommissionen Ubertragen, die pari-
tatisch mit Vertretern der Tragerver-
bande des GBA besetzt sind, also
nicht unabh&ngig sind. Falls dies in
Zukunft weiterhin zulassig sein soll,
misste dies im Gesetz oder zumin-
dest in der Begrundung klargestellt
und § 299 Abs. 1 Satz4 SGB V an-
gepasst werden.
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Vorschlag
(Anderungen zum Gesetzestext unterstri-
chen und in Kursivschrift)

Begrindung

werden.
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